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Assunto: Esclarecimento da Dire¢ao-Geral da Salde e do INFARMED, I.P. face a a¢dao das autoridades
dinamarquesas, norueguesas e islandesas de suspender temporariamente a vacinagdo com a vacina
contra a COVID-19 da AstraZeneca

Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373; E-mail:
cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A decisdo, por parte das autoridades dinamarquesas, norueguesas e islandesas de suspensdo temporaria da
vacinagdo com a vacina da AstraZeneca foi uma medida de precaucao.

Nao foi confirmado que os eventos tromboembdlicos notificados tenham sido causados por esta vacina.

As pessoas podem ser vacinadas de acordo com o agendamento efetuado.

Como medida de precaucdo, a Dinamarca, a Noruega, e a Islandia interromperam temporariamente a campanha de
vacinagdo com a vacina contra a COVID-19 da AstraZeneca, enquanto decorre a investigacdo dos eventos
tromboembdlicos verificados em pessoas que receberam esta vacina.

Por outro lado, também como medida preventiva e temporaria, foi decidida a suspensdo de lotes pelas autoridades
da Austria, Estdnia, Letdnia, Lituania e Luxemburgo (lote ABV5300) e da Itdlia e Roménia (lote ABV2856) da vacina
contra a COVID-19 da AstraZeneca. Estes lotes ndo foram distribuidos para Portugal.

A seguranca das vacinas é de extrema importancia. A Agéncia Europeia de Medicamentos e todas as autoridades
competentes nacionais, em que se incluem o INFARMED, |.P. e a DGS, estdo a monitorizar continuamente a
seguranca das vacinas, para garantir que os beneficios superam quaisquer potenciais riscos, em articulacdo com os
Seus parceiros internacionais.

Os eventos tromboembdlicos podem ocorrer naturalmente, e ndo sdo raros. O numero de eventos
tromboembdlicos comunicado até agora entre pessoas vacinadas na Unido Europeia ndo é superior ao que ocorre
naturalmente na populagdo em geral. Até ao momento, as evidéncias disponiveis ndo confirmam que esta vacina
seja a causa dos eventos tromboembdlicos registados apds a vacinagdo, estando estes eventos a ser

cuidadosamente avaliados por peritos nacionais e europeus.
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Na Unido Europeia, até dia 10 de marco de 2021, foram administradas cerca de 5 milhdes de doses da vacina da
AstraZeneca e, até final de fevereiro, foram inoculadas no Reino Unido cerca de 10 milhGes de doses, ndo tendo
sido emitido nenhum alerta de seguranca sobre estes eventos.

A saude publica e a seguranca do cidaddo estdo sempre em primeiro lugar. A DGS e o INFARMED, |.P. reiteram que
os beneficios desta vacina continuam a superar os riscos, pelo que a vacina pode continuar a ser administrada nas

datas agendadas para o efeito.

A Diretora-Geral da Saude O Presidente do Conselho Diretivo do
INFAMED

RU| dOS Assinado de

forma digital por

Santos Rui dos Santos Ivo

Dados: 2021.03.12
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(Graga Freitas) (Rui Santos Ivo)
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